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REACH Review

REACH Review bolo publikovane 5. februara
Konecne uzavery

» REACH funguje uspokojivo
» Ciele su momentalne dosiahnute

» Sprava sice konstatuje, ze iste zlepsenia v niektorych
bodoch su mozne, ale momentalne maju stabilne a
vypocitatelne pravne pomery vyssiu prioritu

» Prepracovanie REACH- nariadenia nie je potrebne
» Prisposobenia jednotlivych REACH priloh su potrebne



REACH Review - Vyroky komisie

» Vdaka zlepsenych informacii o rizikopotencialoch chemickych latok bol
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dosiahnuty pokrok v oblastiach ochrany zdravia ludi a zivotneho
prostredia. Vycislit tieto pokroky kvantitativnhe, vsak momentalne nie je
mozne.

Financne dosledky REACH-nariadenia su ovela vyssie ako bolo povodne
odhadnute. Tieto dosledky by sa hlavne pre male a stredne podniky
mali znizit.

Rozsah posobenia REACH nariadenia je v poriadku, ziadne mimoriadne
velke prekryvania s inymi EU-legislativnymi predpismy neboli
registrovane

Vykon v jednotlivych clenskych statoch sa da zlepsit

Implementacia (uvedenie do chodu) CLP-nariadenia prebieha doteraz
neuspokojivo

Vsetky snahy na rozvoj alternativnych testovacich metod musia byt
nadalej financne podporovane.



REACH Review - identifikovane problemy

» Vlylepsenie kvality registracnych dozierov
» Format a obsah rozsirenych KBU

» RODMAP k identifikacii dalsich SVHC do roku 2020

» Pravne regulovanie nanomaterialov musi byt vypracovane.
Navrh na potrebne zmeny priloh ma byt schvaleny do konca
2013.

» Poziadavky na registracne informacie pre mensie tonazne
mnozstvo v rozpati 1-10 t/r. Eventuelne bude vypracovany
novy navrh do januara 2015

» V januari 2015 by mala byt predlozena aj sprava komisie o
vplyve REACH nariadenia na inovaciu v ramci chemickeho
priemyslu.



CSR/ES Roadmap

» Cielom tohoto spolocneho projektu ECHA a stakeholders
medzi inymi aj CEFIC, DUCC, FECC... je, zlepsit a harmonizovat
metodiku vypracovania CSR / ES a s tym spojene aj rozsirenych
KBU. To vsetko sa deje v ramci snah o vylepsenie kvality
dozierov vzhladom na registraciu v 2018.

» Roadmap zdoraznuje, ze mechanismus vypracovania a
komunikacie expozicnych scenarov, kory bol formulovany v
ramci nariadnia REACH, je novy a nie jednoducho preveditelny

» Vsetci stakeholders boli vyzvani, sa na tychto spolocnych
aktivitach podielat a podpisat spolocne vyhlasenie, ktore sa
nachadza na webovej stranke agentury ECHA



CSR/ES Roadmap

5 akcnych oblasti:

1.
2.

w

Zlepsit bezne vedomosti o procese

Informacny input pre CSA

Identifikovat informacie, ktore by mali nasledujuci uzivatelia
standardne dodat registrovatelom latok, aby tyto mohli optimalne
vypracovat potrebne ES pre ich pouzitia.

IT nastroje a standardizacia postupov

Podpora formulatorov zmesi

Vypracovat a komunikovat standardizovane postupy, ako integrovat
infomacie o jednotlivych latkach v ramci hodnotenia ES pre zmesi a
tym prispiet k bezpecnemu pouzivaniu chemickych vyrobkov
(produktov).

Podpora konecnych uzivatelov produktov

Analyza specifickych potrieb roznych priemyselnych a remeselnickych
uzivatelov (profesionalnych uzivatelov) za ucelom optimalnej pripravy
dokumentacie produktov.
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CSR/ES Roadmap

» V ramci tohoto programu ECHA vypracovala prvy implementacny
plan pre najblizsi pol rok (do konca 1. kvartalu 2014).
Tato faza projektu navazuje na vysledky konferencie ENES 4
(Exchange network on Exposure Scenarios), ktora sa konala v maji
2013.

» Implementacny plan uvadza konkretne ulohy, ktore sa vdanom
obdobi maju riesit a organizaciu, ktora vedie a koordinuje aktivity v
jednotlivych temach.

Priklady:

Akcia 4.2: koordinacia prac na usmerneni, ako vypracovat kratky
nazov pre jednotlive ES. K tomu ucelu sa konal workshop v
septembri 2013 v Bruseli (vedenie projektu: DUCC)

Akcia 4.4: informacie potrebne k bezpecnemu pouzivaniu zmesi. V
ramci tohoto programu bude vypracovane memorandum of
understanding (MoU) o komunikacnych moznostiach expozicnych
scenarov (ESComXML verzia 2.0) (vedenie CEFIC)
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Nanomaterialy — aktivity v EU

Komisia vidi 3 hlavne oblasti jednania:

» Rizika nanomaterialov na zivotne prostredie a zdravie ludi
(ochrana na pracovisku, ochrana spotrebitelov) vychadzajuc
z vysledkov vedeckeho vyskumu a v kombinacii
s ,, precautionaly” principom.

» Zahrnutie specifickych vlastnosti nanomaterialov v ramci
REACH-nariadenia; modifikacia priloh a vypracovanie
usmerneni

» Novu dopadovu studiu a zoznamy (inventories)



Nanomaterialy — aktivity v EU

CASG Nano (Competent Authority steering Group Nanomaterialien)
rokovala v aprili 2013.

Fokus:

e Verejna konzultacia roznych moznosti modifikacie REACH-priloh (od
juna 2013 do 13. septembra 2013)

 Dopadova studia

* Modifikovane prilohy k REACH maju byt definitivne schvalene v
decembri 2013 alebo zaciakom 2014.

Zhrnutie:

Komisia momentalne nie je ochotna akceptovat poziadavky a tlak
niekorych clenskych statov, vypracovat pre nanomaterialy nove
specificke zakonne predpisy.

Jul 2013: Dopis parlamentarnej ENVI-komisie EU komisii. Vyzva k novej
aktivite a nanopatch regulacie.



Nanomaterialy:
narodne iniciativy /nanoinventories

» Francuzsko: Dekret o nanoregistracii je od 2013 v platnosti

» Nemecko: vypracovava dopadovu studiu pre europsky register
nanomaterialov

» Svedsko: nanoregister je v diskuzii, zatial este ziadne
definitivne rozhodnutia

» Belgicko: novy navrh bol predlozeny v auguste 2013.
Vsetci vyrobcovia, importeri a obchodnici latok alebo
produktov v nano-rozmeroch budu musiet registrovat tieto
latky v online portali. Povinne od mnozstva 100g/rok v sulade
s francuzskym riesenim.
Na rozdiel od Francuzska nespadaju pod tuto povinnost
produkty z oblasti kosmetiky, biocidov, obalove materialy,
ktore su v kontakte s potravinami a krmovinami.



Nanomaterialy:
narodne iniciativy /nanoinventories

» Dansko: vyzaduje, aby vyrobcovia a dovozcovia
nanomaterialov informovali o predaji nanomaterialov v
predchadzajucom roku. Rozlisuje sa medzi povinnymi a
dobrovolnymi informaciami. U povinnych informaciach sa
jedna o mene a adrese registranta, mene produktu, rocny
odbyt a popis pouzivania.

» Taliansko: planuje sa dobrovolny system hlasenia. Ma byt
realizovany v roku 2014.

» Svajciarsko: ziadny oficialny narodny register. Ale povinnost v
ramci deklaracie produktov pre svajciarsky produktregister. V
ramci tohoto je potrebne udat vyzadovane udaje o nano-
pouzivani. V praxi to znamena, ze vlastne nanoregister
existuje.



Endokrinne latky

Intenzivna politicka diskuzia k teme

» EU parlament odhlasoval v marci 2013 tzv. Westlund-
spravu. Nadalej sa v nej nehovori o prahovych
hodnotach (treshold effect), co je dolezite pre dalsiu
politicku diskuziu.

» Komisia uverejnila svoje predstavy o kriteriach
identifikacie endokrinnych latok. Na rozdiel od
priemyslu trva komisia nadalej na dvoch kategoriach
endokrinnych latok:

» Kategoria 1: dokazane endokrinaktivne latky

» Kategoria 2: evenuell mozne endokrinaktivne latky.
Do tejto kategorie su zaradene latky, pre ktore nie je
dostatocne jasna evidencia o endokrinnej aktivite a preto
nemozu byt zaradene do kategorie 1.
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Aktualny politicky vyvoj

 Komisia planovala predlozit do konca juna 2013 navrh, ci ED
latky maju byt v ramci REACH posudzovane ako latky bez
,prahovej“ hodnoty. Konzekvencia by bola, ze pre tieto latky
autorizacia by bola mozna len na zaklade socio-ekonomickej
analyzy.

* Vseobecnha sprava komisie ku kriteriam ED latok mala byt
predlozena do oktobra 2013, ale
v ramci komisie dohoda medzi jednotlivymi direkciami
predbezne nebola mozna. Dosledok toho budu rozne riesenia
pre sektory biocidov a pesticidov .
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Chemicke koktaily / kombinacne efekty

» V maji 2012 schvalila EU-komisia spravu o kombinacnych
efektoch chemickych latok.

» Formulacia priorit v tejto oblasti pre najblizsie roky:
* |dentifikovat prioritne zmesi, ktore treba zhodnotit

* Vyvynut standardne konzistentne postupy na
rizikohodnotenie prioritnych zmesi

* |dentifikovat chybajuce vedomosti v tejto oblasti
(knowledge gap)



Chemicke koktaily / kombinacne efekty

Kriteria pre identifikaciu prioritnych zmesi obsahuju:
» Signifikantnu uroven expozicie ludi/ zivotneho prostredia

» Komercne vyrabane zmesi s roznymi (kritickymi) zlozkami a
aktivnymi latkami

» Potencialne seriozne adverzne efekty jednej alebo viacerych
latok v zmesi v suvislosti s moznou expozicnou urovnou

» Perzistencia latok v ludskom organizme a v zivotnom prostredi

» Zname mozne interakcie v ramci moznej urovne expozicie ludi
a zivotneho prostredia.



Chemicke latky v produktoch

» 7. EAP adresuje aj tzv. horizontalne opatrenia, ktore by mali
byt realizovatelne do roku 2015 v ramci
, minimovania expozicie nebezpecnych chemickych latok
vo vyrobkoch® pocas ich celeho zivotneho cyklu.

» Diskutovane body v ramci tejto temy:

* Pozadovane informacie o pouzivani a expozicii latok v ramci
vyrobkov

* Substitucia nebezpecnych latok

» Tema bola diskutovana aj medzinarodne: UNEP, SAICM,

ICCM2 v 2012 a bude znovu na programe v ICCM3 v roku
2015

> 29. oktobra 2013 sa bude konat konferencia v ramci EU:

, Hazardous chemicals in products — the need for enhanced
EU regulations “



Non-Toxic Environment

» V ramci 7. EAP EU komisia formulovala projekt

, Developing by 2018 on EU strategy for non-toxic
environment “

» Program zahrnuje vlastne vsetky body, ktore som uz v ramci
tejto prednasky diskutoval a eventuelne dalsie potencialne
mozne nebezpecenstva, ktore dnes este neboli jednoznacne
identifikovane.

» Klucove temy su inovacia, trvanliva substitucia nebezpecnych
latok, ,, zelena chemia “ alternativne riesenia bez , chemie “
atd.

Vsetky tieto temy nas budu v najblizsich rokoch este intenzivne
zamestnavat.
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